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Informationsblatt

Einschluss von Personen in medizinischen
Notfallsituationen in einen klinischen Versuch

Dieses Informationsblatt bietet Ihnen eine Zusammenfassung der gesetzlichen Bestimmungen, Links
zu hilfreichen Dokumenten sowie relevante Definitionen und Referenzen zum Thema.

Ausgangslage

Klinische Forschung in Notfallsituationen gilt als Forschung mit besonders verletzbaren Personen.
Der Einwilligungsprozess in solchen Situationen unterliegt daher besonderen Bestimmungen.
Generell gilt, dass ein klinischer Versuch bzw. ein Forschungsprojekt in medizinischen
Notfallsituationen nur dann durchgefiihrt werden darf, wenn die betroffene Person keine Anzeichen
von Ablehnung gegen die Forschungshandlungen zeigt und keine Willensbekundung/ Verfligung
vorliegt 2. Eine Interpretationshilfe fur Forschung in Notfallsituationen (HFG Art. 30-31, KlinV Art.15-
17; HFV Art.11) finden Sie auf der Webseite von swissethics. °

Vorgehensweise
Unabhangiger Arzt

Vor Einbezug der betroffenen Person (wenn triftige Griinde vorliegen ausnahmsweise auch zu einem
spateren Zeitpunkt) muss ein nicht am Forschungsprojekt beteiligter Arzt zugezogen werden. Der
unabhéngige Arzt bestatigt mit seiner Unterschrift, dass die Interessen des Patienten gewahrt werden
und seine medizinische Betreuung sichergestellt ist. ¢

Eine entsprechende Dokumentenvorlage finden Sie auf der Webseite von swissethics. °

Nachtréagliche Bestatigung der Einwilligung

Sobald die betroffene Person dazu in der Lage ist, muss sie aufgeklart werden und ihre Einwilligung
nachtréglich schriftlich bestatigen. Dies gilt auch fur Personen, die bereits wahrend der
Notfallsituation fahig waren, das Einverstandnis zu geben. ©

Eine entsprechende Dokumentenvorlage finden Sie auf der Webseite von swissethics. °

Verweigert der Patient die nachtragliche Einwilligung, dirfen das biologische Material bzw. die
erhobenen Daten nicht verwendet werden. ©

Mutmassliche Willensdusserung durch Angehdrige

Fur Patienten, die dauerhaft urteilsunfahig sind, muss zuséatzlich so bald als mdglich die Einwilligung
der vertretungsberechtigten Person eingeholt werden, sofern keine im Zustand der Urteilsfahigkeit
abgegeben Willensausserung (z.B. Patientenverfiigung) vorliegt. ¢4

Eine entsprechende Dokumentenvorlage finden Sie auf der Webseite von swissethics.
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Referenzen

@ Humanforschungsgesetz (HFG), Art. 30

b swissethics-Webseite (www.swissethics.ch): Templates/Empfehlungen: Forschung in
Notfallsituationen

¢ Verordnung Uber klinische Versuche in der Humanforschung (KlinV), Art. 15

4 Verordnung uber die Humanforschung mit Ausnahme der klinischen Versuche (HFV), Art. 11

¢ Humanforschungsgesetz (HFG), Art. 31

Universitat Basel, Departement Klinische Forschung, Clinical Trial Unit, c/o Universitatsspital Basel, dkf.unibas.ch 2/2
Stand der Informationen August 2018



